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(54) HE PHAN PHOI XEFUROXIM AN TOAN

(57) Sang ch€ dé cap dén hé phan phéi an toan dé dung liéu xefuroxim thich hop
trong khoang mat sau khi phiu thuat duc thuy tinh thé va phiu thuat mat khac.
Phuong 4n wu tién ciia hé phan phoi xefuroxim an toan theo sdng ché bao gém:
(a) lo vo trung c6 thé duc 16 da dugc nap vo tring véi mot luong xefuroxim xéc
dinh, (b) bom tiém hoan nguyén c6 dau ndi luer duong da dugc nap vo tring véi
0,1 mL dung dich mudi ding truong trén méi mg xefuroxim trong lo c6 thé duc
16 va d4u noi lo c6 dau ndi luer am hodc mot hodc nhiéu kim cé ddu néi luer am,
va (c) mot hoac nhiéu bom tiém phan phéi da khir tring ¢6 ddu ndi luer duong,
moi bom tiém phan phdi nay c6 kha nang chia it nhat 0,1 mL chat 16ng ddy ra
dugc va c¢6 vach dinh d&u thé hién thé tich chita 1a 0,1 mL chét 16ng d4y ra duoc.
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Linh vyc k§ thuit dwoc dé cap

Sang ché d& cap dén hé phan phdi thich hop dé tiém lidu xefuroxim chinh x4c mot
céch an toan trong khoang mit & ngudi bénh trai qua phiu thuat mét nhu phiu thut duc

thuy tinh thé.
Tinh trang ky thuit ciia sang ché

Chiing viém ndi nhén sau phau thuét 12 bién ching déng so mic do turong d6i hiém
gip clia phau thuit duc thiy tinh thé. Ty 16 mac phai bién chimg nay theo béo céo trong
hai nghién ctru rong duge thao luin duéi ddy 1an luet 14 0,06 va 0,17%. Su nhidm khuén,
chii yéu 13 tu cAu khuin va lién cdu khuén, c6 thé din dén ching mu phap quy (legal

blindness).

Mot nghién ctru rong da duge tién hanh & Thuy Pién vé6i sy tham gia cua 188.155
ngudi bénh va nham tra 1di cAu hoi vé loi ich cua viée tiém chét khang sinh trong khoang
mit trong phau thuat duc thiy tinh thé. Wejde et al 2005 Acta Ophthalmol Scand 83: 7-
10. Két qua ctia nghién ciru nay cho thdy sy giam ching viém ndi nhan hon 4 13n & nguoi
bénh di nhan chat khang sinh trong khoang mit. Trong 98,5% trudng hop, chit khang
sinh dugc st dung 13 xefuroxim, chat khang sinh nay c6 tac dung chdng lai vi khuin gram
dwong. 1,5% trudng hop con lai nhan gentamyxin va vancomyxin. Vi khudn gram dwong
12 nguyén nhan gy bénh chu yéu trong céc trudng hop viém ndi nhan quan sat dugc

(84,6% duge ching minh bang cach nudi ciy).

Két qua ciia mot nghién ctru rong ciia Hiép hoi giai phiu duc thuy tinh thé va khuc
xa chau Au (European Society of Cataract & Refractive Surgeons - ESCRS) dugce bao céo
trong tai liéu 2007. J Cataract Refract Surg 33: 978-88. Nghién ciru nay dugc tién hanh tai
24 trung tAm & 9 nudc chau Au va ¢ sy tham gia cia 16.603 ngudi bénh da trai qua phiu
thuat phaco dé diéu tri bénh dyc thily tinh thé véi su thay thé thuy tinh thé trong mit.
Ngudi bénh dwgc chia thanh bdn nhém. Nhém A khéng dwoc phong bénh bang chét
khang sinh. Nhém B nhén xefuroxim trong khoang mét (1 mg trong 0,1 mL nuéc mudi

thong thuong) tai thoi diém két thic phdu thuat. Nhém C dwoc cho dung thudc nho
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levofloxaxin truéc va sau khi phau thust. Nhém D nhédn ca xefuroxim va levofloxaxin.
Hai muoi chin ngudi bénh bi viém ndi nhan. Nghién ctru nay cho thay rang viéc tiém
xefuroxim lam gidm nguy co bi viém ndi nhan gan 5 1an. Thudc nho levofloxaxin hau nhu

khong c6 tac dung.

Céac nghién ctru nay chitng minh mot cach rd rang lgi ich dang ké cua viée tiém
xefuroxim trong khoang mit. Mic du xefuroxim da dwoc sir dung rong rdi trong kham
chira bénh v& mit trong khoang mudi nam, nhung van chua c6 ché pham va hé phan phdi
duoc thiét ké hodc duoc san xudt mot cach chuyén biét aé ding cho mét. Xefuroxim c6
tinh 6n dinh han ché trong dung dich nudc, trong d6 n6 thuy phan véi ty 1€ khoang 10%
trong 48 gio (& nhiét do trong phong). Do d6, hién nay cic bac sy phai mua thudc & dang
bot roi khéi lugng 16n va phai hoa tan va pha lodng dung dich thu duge xudng dén ndng
d¢ thich hgp dé tiém nhanh trong khoang mét. Nghién ctru cia ESCRS néu trén duge thuc
hién theo quy trinh bao gdm 16 budc riéng biét d& bao ché ché phim tiém chita xefuroxim
dung trong khoang mét. Phurong phéap “bao ché thudc tai gia” niy rat bat tién va tén thoi

gian khi cn nhic ring qua trinh phiu thuat duc thay tinh thé chi mat 7,5 pht.
Ban chit ky thuit cia sang ché

Muc dich ciia sang ché 13 dé xuét hé phén phéi xefuroxim an toan thich hop dé tao
diéu kién thuan lgi cho viéc tiém chét khéang sinh xefuroxim vao khoang trudc cua mét
trong hogc sau phiu thuat duc thay tinh thé hodc qua trinh can thiép bing phiu thuit khac
& phén trude ciia mét, hodc vao khoang sau trong hodc sau qua trinh can thiép bing phiu

thuat ¢ khoang sau ctia mit.

Sang ché dé xuat hé phan phdi xefuroxim an toan nhu dugce dé cap dén trong cac
yéu cau bao hd. Nhin chung, hé phan phdi xefuroxim an toan theo sang ché bao gbém: (1)
lo vé tring c6 thé duc 15 da dugc nap vo trung v4i mot lwgng xefuroxim xac dinh, (2) vat
dung chtra 0,1 mL dung dich mudi ding trwong v6 tring trén mdi mg xefuroxim trong lo
¢6 thé duc 18 va phuong tién ding dé chuyén dung dich mudi ding trurong vao lo ¢ thé
duc 16 va & 14y ra khoi lo c6 thé duc 16 nay mot phan phan wdc xefuroxim di hoa tan
trong dung dich mudi ding trrong v6i ndng d6 13 10 mg/mL va (3) mot hodc nhidu bom

tiém phan phdi da khir tring c6 ddu ndi luer dwong, mdi bom tiém phan phéi ndy c6 kha
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nang chira it nhat 0,1 mL chat 1éng dy ra dwgc va cé vach danh diu thé hién thé tich
chira 12 0,1 mL chét long ddy ra duoc, trong d6 tit ca cac bo phan cua hé phan phdi
xefuroxim an toan nay déu duoc cung cip ¢ trang thai v6 tring. Do d6, bom tiém phén
phéi da duge nap dén vach danh ddu 0,1 mL s& diy mét thé tich 12 0,1 mL qua dAu cta nd
khi pitténg dugc ddy dén vi tri cudi cling ciia n6. Dé loai bo cac hat nho ra khoi dung dich
xefuroxim trude khi tiém vao mét nguoi bénh, mang loc vo trung cd c& 16 12 0,2 pm c6
thé dugc dit vao giita bom tiém phéan phéi va kim tiém. Néu mang loc nhu vay dugce su
dung, thi c6 thé cin phai thay ddi vi tri vach danh du 0,1 mL trén bom tiém phan phdi dé
bu lai thé tich bat ky cua chét 1ong bi mit trong mang loc. Mang loc vé tring thich hop ¢
dau ndi luer 4m trén phia ddu vao va du ndi luer dwong trén phia dau ra c6 thé dwoc mua
tir mot sé ngudn. Mang loc tiéu bidu 1a Puradisc4 ciia Whatman, GE Healthcare. Can luu
y ring mot s& bd phan nhit dinh ctia hé phan phdi theo sang ché, bao gdm cac lo ¢6 thé

duc 10 va bom ti€m, thudng cd nap bao vé co6 the thao roi.

Sang ché ciing @ xuét hé phan phdi xefuroxim an toan bao gdm: (1) lo vo tring c6
thé duc 16 da duoc nap v trung véi mot lwgng xefuroxim xac dinh, (2) bom tiém hoan
nguyén da dugc nap vo trung co dau ndi luer dwong chira 0,1 mL dung dich mudi dang
truong vO trung trén mdi mg xefuroxim trong lo c6 thé duc 18 va diu ndi lo c6 dau ndi
luer 4m hodc mot hodc nhidu kim dwgc bao vé bing mang chin c6 diu ndi luer 4m, va (3)
mdt hodc nhidu bom tiém phén phéi da khir tring c6 dau ndi luer dwong, mdi bom tiém
phan phdi nay c6 kha nang chira it nhit 0,1 mL chat long ddy ra duge va cé vach danh
dAu thé hién thé tich chita 1a 0,1 mL chét long ddy ra dugc. Tt hon 14 dau ndi lo 1a dau
ndi lo da lidu thong sach dugc trong hé dugc thiét ké dé ldy ra nhiéu lidu xefuroxim hodc

dAu ndi 1o c6 15 thong trong hé don liéu.

Séang ché ciing d& xut hé phan phéi xefuroxim an toan bao gém: (1) lo v6 tring ¢6
thé duc 18 d3 duogc nap vo trung véi mot lwgng xefuroxim xac dinh, (2) bom tiém hoan
nguyén da duoc nap vé tring c6 dau ndi luer dwong chira 0,1 mL dung dich mubi ding
trrong vo tring trén mdi mg xefuroxim trong lo ¢ thé duc 16 va dung cu kiém soat dong
chay, va (3) bom tiém phan phdi da khir tring c6 dau ndi luer duong c6 kha niang chira it
nhit 0,1 mL chét long diy ra dugc va c6 vach danh du thé hién thé tich chira 13 0,1 mL

chét 1ong day ra dugc.
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Sang ché con mé ta viée sir dung hé phan phédi xefuroxim an toan cu thé néu ngay
trén dé tao ra lidu 1 mg xefuroxim thich hop dé tiém trong khoang mét. Viéc tao ra lidu
nhu vay bao gém céc budc sau: (1) chuyén toan bd cac thanh phén chira trong bom tiém
hoan nguyén di duge nap sén vao lo ¢ thé duc 16 chira xefuroxim, (2) léc lo nay bang tay
dé thu dugc dung dich dong nhét cta cac thanh phan trong lo kin nay, va (3) 1iy 0,1 mL

dung dich ddy ra dugc tir 1o ndy vao bom tiém phéan phdi.

Sang ché ciing d& xuit hé phan phdi xefuroxim an toan bao gdm: (1) lo vé tring cd
thé duc 13 thir nhat da dugc nap vo tring véi mot lugng xefuroxim xéac dinh, (2) lo c6 thé
duc 15 tht hai d4 dwoc nap v6 tring v6i 0,1 mL dung dich mudi ding trwong vé tring trén
mdi mg xefuroxim trong lo ¢6 thé duc 15 thir nhit, bom tiém hoan nguyén réng c6 diu ndi
luer duong va thé tich chira du 16n dé chira dung dich mubi ding trwong dugc chia trong
lo c6 thé duc 15 thi hai va hai dau nbi lo c6 dau ndi luer 4m hodc mdt hodc nhidu kim
dugc bao vé bing mang chin c¢6 dau ndi luer 4m, va (3) mot hodc nhiéu bom tiém phan
phéi da khir tring ¢6 dau ndi luer dwong, mdi bom tiém phén phéi nay c6 kha ning chira
it nhat 0,1 mL chat 1ong ddy ra dugc va c6 vach danh dau thé hién thé tich chira 13 0,1 mL
chét 16ng day ra dugc. Trong hé duge thiét ké dé 14y ra nhidu lidu xefuroxim, t6t hon 14
dau nbi lo 14 dau ndi lo da lidu thong sach dugc. Theo cach khac, dau ndi lo gén vdilo ¢o
thé duc 18 tht nhét c6 thé 1a ddu nbi lo da lidu thong sach duogc, va dau ndi lo gén voi lo
¢6 thé duc 16 thr hai c6 thé 13 ddu nbi lo ¢6 16 thong. Trong hé duge thiét ké dé 14y ra mot

lidu xefuroxim, tot hon 14 sir dung dau nédi lo c6 15 thong.

Sang ché ciing dé xuit hé phan phdi xefuroxim an toan bao gdm: (1) lo v tring ¢
thé duc 16 tht nhat da duge nap vo trung v4i mot luwong xefuroxim xac dinh, (2) lo cé thé
duc 15 thir hai da dwoc nap v tring v6i 0,1 mL dung dich mudi dang tryong vo tring trén
mdi mg xefuroxim trong lo c6 thé dyc 15 thtr nhit, dau ndi chuyén tir lo sang lo va dau ndi
lo c6 dau ndi luer 4m hodic mdt hodc nhiéu kim duogc bao vé b?mg mang chin c6 déu nbi
luer 4m, va (3) mot hodic nhidu bom tiém phéan phdi da khir tring c6 dau ndi luer duong,
mdi bom tiém phén phdi nay c6 kha nang chtra it nhit 0,1 mL chat 1ong diy ra dugc va co
vach danh d4u thé hién thé tich chtra 14 0,1 mL chét long ddy ra duoc. Trong hé duoc thiét
ké dé 14y ra nhiéu lidu xefuroxim, tt hon 1a dau ndi lo 14 ddu ndi lo da lidu théng sach

duoc.
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Sang ché ciing dé xuat hé phan phdi xefuroxim an toan bao gdm: (1) lo v6 tring c6
thé duc 15 thir nhat d3 dwgc nap vé tring véi mot lwong xefuroxim xé4c dinh, (2) lo c6 thé
duc 16 thi hai d3 dugc nap vo tring véi 0,1 mL dung dich mudi dang trwong vé tring trén
mdi mg xefuroxim trong lo ¢ thé duc 18 thir nhit va dung cu chuyén khéng dung kim, va
(3) bom tiém phén phdi di khtr tring ¢6 dau ndi luer dwong ¢ kha ning chira it nhét 0,1
mL chét 1ong d4y ra dugc va ¢6 vach danh diu thé hién thé tich chira 12 0,1 mL chét long

diy ra duoc.

Sang ché con mo ta viée st dung ba hé phan phdi xefuroxim an toan cu thé néu
ngay trén dé tao ra liéu 1 mg xefuroxim dé tiém trong khoang mét. Viéc tao ra lidu nhu
vdy bao gdm cac budc sau: (1) chuyén toan bd cac thanh phin chira trong lo ¢6 thé duc 15
thtr hai vao lo c6 thé duc 13 thir nhét, (2) lic 1o c6 thé duc 18 thir nhit béng tay dé thu duge
dung dich ddng nhét cua céc thanh phin chua trong do, va (3) liy 0,1 mL dung dich déy

ra dugc tir lo c6 thé duc 16 thi nhat vao bom tiém phan phéi.

Sang ché @& xuét hé phan phdi xefuroxim an toan dang don gian hda trong d6 bom
tiém hoan nguyén (c6 dung tich 142 1 mL hodc nho hon) cling dugc dung 1am bom tiém
phan phdi. Nhin chung, hé phan phébi nay bao gdm: (1) lo vé tring c6 thé duc 18 da dugc
nap vo trung voi mot lugng xefuroxim xac dinh va (2) vat dung chira 0,1 mL dung dich
mudi dang trwong vo tring trén mdi mg xefuroxim trong lo c6 thé duc 16 va phwong tién
dung dé chuyén dung dich mubi ding trrong vao lo c6 thé duc 15 va dé 14y ra khoi lo c6
thé duc 186 nay mot phan phan u6c xefuroxim di hoa tan trong dung dich mudi ding

truong dé tiém mot thé tich 12 0,1 mL vao mét ngudi bénh.

Hé phan phdi thudc loai nay theo sang ché bao gdm: (1) lo v tring c6 thé duc 15
da dugc nap vd tring véi mot lugng xefuroxim xac dinh va (2) bom tiém hoan nguyén da
dwoc nap vo tring ¢6 dau ndi luer dwong va c6 vach danh diu thé hién thé tich chira 12 0,1
mL chét 1ong ddy ra dwgc, bom tiém nay chira 0,1 mL dung dich mubi ding treong vo
tring trén mdi mg xefuroxim trong lo ¢ thé duc 15, va dau ndi lo (t6t hon 14 ¢6 15 théng)

c6 dau nodi luer am hodc kim dugc bao vé€ bang mang chan c¢6 dau noi luer am.

Theo phwong 4an cu thé khac, hé phan phéi thudc loai ndy theo sang ché bao gdm:

(1) lo vo trung c6 thé duc 15 da dwoc nap vo tring véi mét lwong xefuroxim xac dinh va
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(2) bom tiém hoan nguyén di dugc nap vo tring c6 dau nbi luer dwong va c6 vach dénh
dau thé hién thé tich chta 13 0,1 mL chét long déy ra dugc, bom ti€ém nay chira 0,1 mL
dung dich mudi dang trwong vo trung trén mdi mg xefuroxim trong lo c6 thé duc 13, va

dung cu kiém soat dong chay.

Sang ché con mo ta viée sir dung hé phan phdi xefuroxim an toan dang don gian
hoéa cu thé néu trén dé tao ra lidu 1 mg xefuroxim dé tiém trong khoang mét. Viéc tao ra
lieu nhu vay bao gém cac bude sau: (1) chuyén toan bd céc thanh phan chira trong bom
tiém hoan nguyén da duoc nap sin vao lo cb thé duc 186 chira xefuroxim, 2) lic lo nay
bang tay dé thu dugc dung dich déng nhét cila cac thanh phan trong lo kin nay, va (3) lay

0,1 mL dung dich d4y ra dwgc tir o nay vao bom tiém hoan nguyén rdng.

Sang ché cling d& xut phwong 4n cu thé khac bao gdm: (1) lo v6 trang c6 thé duc
16 thir nhat da duoc nap v tring véi mot luong xefuroxim xéac dinh va (2) lo ¢6 thé duc 13
thir hai da dugc nap v tring véi 0,1 mL dung dich mudi déng trvong vo tring trén mdi
mg xefuroxim trong lo c6 thé duc 15 thir nhit, bom tiém hoan nguyén rdng c6 diu ndi luer
dwong, thé tich chira du 16n dé chira dung dich mudi déng truong dugc chira trong lo co
thé dyc 15 thir hai va vach danh du thé hién thé tich chira 1a 0,1 mL chit long ddy ra
dwoc, va hai dau ndi lo (tt hon 13 c6 18 théng) c6 dau ndi luer 4m hodc kim duoc bao vé
bang mang chin c6 dau ndi luer 4m. Trong hé trong d6 dung dich xefuroxim dugc liy ra
qua kim thay vi dau ndi lo, ¢6 thé sir dung kim dugc bao vé bing mang chin bd sung c6

dau noi luer am.

Sang ché con mé ta viée sir dung hé phan phéi xefuroxim an toan néu ngay trén dé
tao ra lidu 1 mg xefuroxim thich hop dé tiém trong khoang mit, viéc tao ra nay bao gdm
céc bude sau: (1) chuyén toan b cac thanh phéan chira trong lo c6 thé duc 18 tht hai vao
lo c6 thé duc 18 thir nhét bang cach sir dung bom tiém hoan nguyén réng, (2) lic lo ¢ thé
duc 16 thir nht bang tay dé thu dugc dung dich dong nhét cta cac thanh phan chia trong
do, va (3) léy 0,1 mL dung dich day ra duoc tir lo c6 thé duc 16 thtr nhét vao bom tiém

hoan nguyén rong.
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Trong hé phan phdi bat ky trong s cac hé phan phdi néu trén, lo c6 thé duc 18 hoic
lo ¢6 thé duc 15 thi nhit dugc nap bot xefuroxim trong didu kién vo trung hodc dwgc nap

v trung v&i dung dich nude chira xefuroxim vo trung, dung dich nay dugce lam dong kho.

Sang ché ciing d& xuét hé phan phdi khac bao gdm bom tiém loai hai khoang da
khir tring c¢6 ddu ndi luer dwong chira 1 mg bot xefuroxim trong khoang thir nhat va 0,1
mL nudce hodc dung dich nuéc trong khoang thir hai, bom tiém nay c¢6 co cu cho phép
két nbi giita khoang thir nhit va khoang thir hai dé cho phép hoan nguyén dung dich

xefuroxim v trung va ddy dung dich nay ra.

Sang ché ciing d& xuét hé phan phéi xefuroxim an toan bao gém: (1) bom tiém loai
hai khoang da khir trung c6 d4u ndi luer duong chira mét lugng bot xefuroxim xac dinh
trong khoang thir nhit va 0,1 mL dung dich mudi ding truong trén mdi mg xefuroxim
trong khoang thir nhét trong khoang thir hai, bom tiém nay cé co cau cho phép két ndi
gifra khoang thir nhét va khoang thir hai d& cho phép hoan nguyén dung dich xefuroxim
vo trung va day dung dich nay ra, (2) lo réng vo tring c6 thé duc 15 c6 kha ning chira
dung dich xefuroxim da hoan nguyén tir bom tiém loai hai khoang va dau nbi lo (t6t hon
1a du nbi lo c6 16 thoéng, hoic néu du dinh 14y ra nhidu lidu xefuroxim thi t6t hon 1a dau
ndi lo da lidu thong sach dwgc) c6 d4u ndi luer 4m hodc mot hodc nhidu kim v tring cé
mang bao vé c¢6 diu ndi luer 4m va (3) mot hodc nhiéu bom tiém phan phdi da khtr tring
6 du ndi luer dwong, mdi bom tiém phan phdi nay c6 kha ning chira it nhat 0,1 mL chit
1ong dAy ra dugc va c6 vach danh déu thé hién thé tich chtra 14 0,1 mL chét long ddy ra

duoc.

Sang ché ciing @& xuit hé phan phdi xefuroxim an toan khéac bao gbm: (1) éng vo
tring dwoc dong kin theo cach cé thé duc 13 tai mot dau, 6ng nay cé hai khoang riéng
biét, mot khoang chita mot lugng bt xefuroxim xac dinh va khoang con lai chira 0,1 mL
dung dich mudi ding trwong vo tring trén mdi mg xefuroxim, cic khoang ndy dugc ngan
bing vach ngin va éng nay c¢6 co cau dé dich chuyén vach ngan nay d& cho phép két ndi
gifta cac khoang va hoan nguyén dung dich xefuroxim, (2) mot hodc nhiéu bom tiém phéan
phdi da khir tring c6 dau ndi luer dwong, mdi bom tiém phan phéi nay c6 kha ning chira

it nhat 0,1 mL chit long dy ra dwoc va c¢6 vach danh d4u thé hién thé tich chira 14 0,1 mL
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chat léng ddy ra duogc, va (3) dau ndi lo (t5t hon 14 ddu ndi lo c¢6 18 thong, hodc néu du
dinh 14y ra nhiéu liéu xefuroxim thi t&t hon 1a diu ndi lo da liu thong sach dwoc) hodc

mdt hoac nhi€u kim c¢6 mang bao vé cé dau noi luer 4m.

H¢ phéan phoi xefuroxim an toan theo sang ché c6 thé dugc dong gdi trong vat chira
han kin, nhd @6 cac bd phan riéng r&€ hodc dwgc nhém ciung nhau cia hé phan phdi nay
dugc dong goi vo trung mot cach riéng biét. Can phai hi€u rang tat ca cac bd phin ciia hé

phan phéi theo sang ché dwoc cung cip dén ngudi sir dung & trang thai vo tring.

Hé phén phdi xefuroxim an toan bit ky trong s cac hé phan phdi xefuroxim an
toan theo sang ché c6 thé con bao gdm thong tin hudng dan sir dung.
M0 ta chi tiét sang ché

Nhu néu trén, ing dung y té ctia xefuroxim trong phiu thut duc thiy tinh thé da
dugc chimg minh. C4c bac s§ nhan khoa da va dang st dung chit khang sinh nay trong
thoi gian it nhét 12 khoang mudi ndm. Céc loi ich y t& ctia viéc ding chét khang sinh nay
trong khoang mit trong phau thuat duc thuy tinh thé da duoc chimg minh bdi cic nghién
ctru 1am sang rong. Trong sudt thoi gian nay, khong c6 dang lidu nao cua chét khang sinh
ndy dugc phat trién d&& ding cho mét va sin c6 cho cic bac sy dung, mic d thue t& 1a
dang lidu nhu vay d3 duoc yéu cdu trong rat nhiéu tai lidu cong bd. Ngoai céc tai litu
tham khao néu trong phan tinh trang k¥ thuét, viéc phét trién trén quy mé cong nghiép
mdt ché phdm xefuroxim ding cho mét (chi yéu 1a @& sir dung trong phiu thuét duc thuy
tinh thé) cling dd dwoc d& xuét, vi duy, trong céc tai liéu céng bd sau: Cimberle trong 4n
phidm Ocular Surgery News, Europe/Asia-Pacific Edition, ngdy 01 thang 01 nim
2008; Daly trong 4n phdm Eye World, thang 08 nim 2008; Chang trong 4n phdm Cataract
and Refractive Surgery Today, thang 05 nim 2006; Cimberle trong 4n phdm Ocular
Surgery News, U.S. Edition, ngay 01 thang 02 nim 2007; Dalton trong 4n phdm Eye
World, thang 03 niam 2009; Speaker trong 4n phdm Cataract and Refractive Surgery
Today, thang 05 nam 2009; cac két qua khao sat dugc cong bd vao nim 2009 trong 4n
pham J of Cataract and Refractive Surgery 35: 770-773; Chang et al 2007 J of Cataract
and Refractive Surgery 33: 1801-05; Young trong 4n phdm Eye World, thang 04 nim
2007, thang 09 nam 2009 & thang 03 nam 2010; Barry trong 4n phdm Eye World, thang
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05 nam 2007; O'hEineachain trong 4n phdm Eurotime, thang 11 nim 2006; Barry trong 4n
phdm Cataract and Refractive Surgery Today, thiang 03 nim 2007 & thang 09 nim
2008; Roach trong 4n phim Eyenet, thang 06 nim 2006; Samaniego trong 4n phidm 2009
EyeWorld Asia-Pacific, vol. 5, number 2.

Ludn ¢6 nguy co cb hiru tir viéc nhiém tap ciing nhu tir viéc st dung thiéu than
trong lidu xefuroxim khéng an toan hozc khong thich hop. Cac nguy co tiém 4n nay da
dugc cong nhan va dugc nhd téi tir lau, vi dy, trong mot bai xa luén dugce viét boi Garcia-
Saenz (Arch Soc Esp Ofthalmol 2006; 81: 569-70). Mot bai viét dic biét vé linh vuc phau
thuat duc thuy tinh thé cia Ursell va cic dong su yéu ciu phai c6 "cac liéu xefuroxim
dong géi sin thuwong mai" (Cataract and Refractive Surgery Today Europe, thang

01/thang 02 nam 2007) (xem céc tai liéu tham khao bd sung néu trén).

Tinh an toan cia viéc ding trong khoang mat 1 mg xefuroxim trong 0,1 mL dung
dich nudc da duge ching minh (Montan et al 2002 J Cataract Refract Surg 28: 982-7).
Tuy nhién, cac phan tich duoc dong hoc dé xuit ring ngay sau khi sir dung, ndng d6 trung
binh trong khoang mét ciia xefuroxim 13 2,742 mg/mL (Montan et al 2002). Nong d6
trung binh nay giam xubng 0,756 mg/mL sau mét gid va dugc du kién 13 giam chim hon
sau d6. Mot nghién ciru trén céc t& bao ndi mé gide mac ciia ngudi goi ¥ rang gidi han an
toan cua 1 mg xefuroxim twong ddi hep, tirc 13, viéc ding qua lidu dang ké c6 thé nguy
hidm, nghién ctru nay cho thiy ring viéc tiép xic 24 gid véi xefuroxim & ndng dd vuot
qué 2,75 mg/mL lam giam dang ké kha ning song ciia té& bao (Yoeruek et al 2008 J
Cataract Refract Surg 34: 2139-45).

Céc tac gia sang ché da phat trién hé phan phéi xefuroxim an toan dé dung cho mét
ma duge t8i wu hoa dua trén cac yéu cdu sau: (1) Hé phan phdi an toan phai 1a "hé kin" dé
c6 thé dam béo tinh vo trung. (2) Hé phan phdi an toan phai cho phép ngudi sir dung tao
ra lidu xefuroxim chinh x4c mot cach thudn tién va dang tin cay dé tiém trong khoang
mét. (3) Viéc sir dung phai don gian va chi bao gdm s lugng budc t6i thidu dé lam giam
kha ndng méc 13i boi ngudi sir dung dén mirc tdi thidu. Viée sir dung hé phan phéi nay
cling phai 1am giam sai s6 hé théng vén c6 trong qua trinh tao ra lidu xefuroxim thich hop

boi phong bao ché cua bénh vién hodc bac sy. (4) Viée sit dung hé phan phdi niy phai rit
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ngén thoi gian tao ra lidu xefuroxim so véi thyc tién hién tai; két qua 13, tong thoi gian
can cho qué trinh phdu thuét duc thiy tinh thé giam di. (5) Hé phan phdi nay phai tvong
d6i ré @& khuyén khich cac béac s§ sir dung né, nh& d6 cai thién tinh an toan cua liéu phap
phong bénh bang xefuroxim. Su sin c6 ciia mot hé phan phéi ré cling dugc mong doi 1a
thuyét phuc cac béac s§ chua timg sir dung xefuroxim trong khoang mét trudc ddy chuyén
sang ding chit khang sinh nay trong quy trinh phau thuét duc thiy tinh thé hodc cac quy
trinh phau thuat mét khac cia ho véi loi ich duge mong doi 1a 1am gidm hon nira ty 1€
méc phai ching viém ndi nhan.

Hé phan phéi dugc wu tién theo sang ché c6 thé bao gdm, thuong 14 trong vét chira
han kin, (1) lo v trung co thé duc 16 chtra lugng xac dinh cua xefuroxim d& dugc nap vo
tring, (2) bom tiém c6 diu ndi luer duong di dwgc nap vo trung véi dung dich mubi ding
truong, thuong 13 0,1 mL trén mdi mg xefuroxim trong lo c6 thé duc 156, @ hoa tan
xefuroxim trong lo v6 tring c6 thé duc 18 (bom tiém hoan nguyén), (3) dau ndi lo c6 dau
ndi luer 4m va (4) mot hodc nhiéu bom tiém (bom tiém phan phdi) c6 dau ndi luer duwong
d ding lidu xefuroxim thich hop trong khoang mét. Thong thudng, liéu xefuroxim thich
hop duge st dung 1a 1 mg. Hé phan phéi nay c6 thé con bao gdm mot hodc nhiéu kim
tiém c¢6 mang bao v¢. Theo cach khéc, lo vo trung cé thé duc 16 c6 thé chira luong
xefuroxim xac dinh két hgp v6i lugng mudi thich hop dé tao ra dung dich dang truong khi
hoan nguyén (thudng 13 dén ndng d6 xefuroxim 13 10 mg/mL va ndng d6 NaCl 1a 9
mg/mL) va bom tiém hoan nguyén di nap sin nudc (nudc pha tiém). Pau ndi lo nay dic
trung & chd c6 hai phia, mot phia c6 dau cdm c6 dau ndi luer (hodc khéa luer) 4m va phia
con lai c6 kha nang ndi khép vao lo ¢ thé duc 13, xuyén qua mang ngin cua lo c6 thé duc
16 va nhd d6 tao ra duong dan dé bd sung vao lo ¢6 thé duc 16 mot thé tich chat long chira
trong bom tiém ndi v6i diu cim néu sau hodc 14y ra mot thé tich chira trong lo ¢6 thé duc
15 vao bom tiém nay. Dau ndi lo thudc loai nay ma c6 thé co 15 théng hodc dugc thiét ké
dé dung nhiéu 14n ¢ ban san trén thi trudng, vi du, tir West Pharmaceutical Services, Inc.,
Lionville, PA, Bioject Medical Technologies Inc., Tualatin, OR, Baxa Corp, Englewood,
CO. Néu nhidu bom tiém phan phdi dugc sir dung, tirc 13, néu cin lay ra nhidu phan phan
wéc hodc nhidu lidu dung dich xefuroxim, thi tdt hon 14 sir dung dau ndi lo dung nhiéu lan

duoc siét chit bang van (vi du, dAu nbi lo thong sach duge tir West). Bom tiém da nap san
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¢6 thé dwoc mua tir cac ngudn khac nhau bao gdm tir Vetter Pharma International GmbH,
Ravensburg, Duc, Gerresheimer Biinde, Biinde, Puc, Beckton Dickinson, Franklin Lakes,
NJ (vi dy, cidc hé BD Hypak PRTC va SCF), Baxter Healthcare Corp., Round Lake, IL, va
Sewa Medicals Ltd., Mumbai, An Pd. Bom tiém phéan phéi thich hop cé thé dugc mua tir
cic nha san xuit khac nhau, bao gf)m, vi du, bom tiém "Sol-Ject Auto-Disable" loai 0,1
hodc 0,5 mL tir Zhejiang Sol-Millennium Plastic, Zhejiang, PR, Gerresheimer Biinde,
Biinde, Puc ("ClearJect"). Néu khéng duoc cung cép san dudi dang mot b phan cua hé
phan phdi, thi bac s§ c6 thé lua chon kim tiém ma ho thich. Kim tiém tiéu biéu bao gdm
Anterior Chamber Cannula tir Rycroft dwgc phan phéi, vi du, béi Rumex International
Co. St. Petersburg, FL. Bom tiém da nap sin tiéu biéu dugc mé ta trong cac patent My 56
5,833,653, 7,041,087, 7,331,941 va 7,645267. Dau ndi lo tiéu biéu dwgc md ta
trong patent My s6 7,326,194, Khi dau ndi luer dugc dé cap dén trong ban mo ta nay, thi
dau ndi nay co thé 13 khoa luer hodc dau ndi truot luer. Trir khi luong cu thé dugc néu rd,
lugng xefuroxim khé trong lo ¢6 thé duc 18 (hodc lg c6 thé duc 18 thir nhét) cua hé phéan
phéi bat ky c6 thé 1a luqng bét ky ndm trong khoang tir 1 mg dén khoang 100 mg. Ngudi
sit dung hé phan phdi dwgc wu tién néu ngay trén trudc tién s& gén dau ndi lo 1én lo chira
xefuroxim va ndi bom tiém hoan nguyén di dugc nap sén vao d4u cAm cua dau ndi lo.
Bang cach day pittong ctia bom tiém hoan nguyén vé phia trudc, ngudi st dung s& tiém
toan b cac thanh phan chira trong bom tiém vao lo ndy. Sau do, ngudi st dung s& thao
bom tiém hoan nguyén ra va hoa tan hoan toan xefuroxim bing cach léc nhe lo c6 gén
du nbi. Sau d6, ngudi sir dung s& gin bom tiém phan phdi vao du cédm cua dau ndi lo.
Véi lo & vi tri 16n nguoc, pittdng cia bom ti€ém phén phéi s& duoc rit lai boi nguoi st
dung dé 14y vao bom tiém mot thé tich thich hgp (thuong 1a > 0,1 mL) cia dung dich
xefuroxim d4 hoan nguyén. Sau dd, nguoi st dung s& thdo bom ti€ém phén phéi ra khoi
du nbi, lip kim tiém dugc chon vao bom tiém, va tiém, thuong la 0,1 mL dung dich
xefuroxim vao mét ngudi bénh.

Theo phuong an khéc ctia h¢ phan phdi dwgc wu tién néu trén (dudi day dugc goi
12 hé phan phdi dugc wu tién thi nhét), bom tiém hoan nguyén di dwgc nap sin dugc thay
thé bang lo v6 tring c6 thé duc 15 thit hai da dugc nap vo tring véi dung dich mubi ding

truong, dau noi lo thit hai va bom ti€ém hoan nguyén chua duoc nap, vi du bom tiém tu v6
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hiéu héa Oneject tir PT Oneject Indonesia, Bogor, Indonesia (c6 dung tich nim trong
khoang tlr 0,5 mL dén 5 mL). Tét hon 14 hai déu ndi lo nay déu 1a dau nédi lo c¢6 15 thong.
Néu hé nay duoc du dinh nham cung cép nhiéu liéu xefuroxim, thi tdt hon 14 it nhét 13 dau
nbi ma duge gén trén lo ¢6 thé duc 13 thi nhit chira xefuroxim s& 1a dau ndi lo dung nhiéu
lan thong sach dugec. Pé tao diéu kién thuén lgi cho viéc hoat dong, ca hai dau ndi co thé
déu 14 diu nbi lo dung nhidu lan thong sach dwoc. Hoat dong ciia hé phan phdi nay rat
gidng véi hoat ddng ctia hé phan phdi duge wu tién néu trén, ngoai trir budc bd sung la

nap bom tiém hoan nguyén tir 1o chira dung dich mudi déng trwong.

Theo phuong an khac nita ciia hé phan phdi duwoc wu tién thir nhit, bom tiém hoan
nguyén da duoc nap sin duoc thay thé bang lo vo trung ¢ thé duc 13 thir hai d4 dugc nap
v6 tring véi dung dich mubi dang trwong va dau ndi chuyén tir lo sang lo. Pau ndi chuyén
tir 1o sang 1o thich hgp dugce ban trén thi truong bdi West dudi tén Mix2Vial. Cac patent
My sb 6,558,365 va 6,699,229. Ngudi str dung hé phan phéi nay s& ndi lo c6 thé duc 18
thir nhét va lo c6 thé duc 15 thir hai bing dau ndi chuyén tir lo sang lo va chuyén dung
dich mubi trong lo ¢6 thé duc 16 thir hai vao lo c6 thé duc 15 thi nhét chira xefuroxim. Co
chu nay duogc lic bang tay dé thu dwoc dung dich xefuroxim ddng nhét. Sau d6, lo chira
dung dich xefuroxim dugc thao ra. Sau do, dau nbi lo s& duge gr?'m trén lo nay va bom
tiém phan phdi dugc ndi vao ddu nbi. Sau do, thé tich dung dich xefuroxim thich hop sé&

duoc 14y vao bom tiém phan phdi nhu trén.

Theo phuong 4n khac, ca bom tiém hoan nguyén da dugc nap sin va diu nbi lo cua
hé phan phdi dwoc wu tién thir nhat (cac bd phan 2 va 3) duge thay thé bing lo v tring cb
thé duc 15 thir hai da dwoc nap vo tring véi dung dich mudi dang trwong va dung cu
chuyén khong dung kim. Dung cu nay dugc ban trén thi trudong boi West va 1a dbi twong
néu trong patent M¥ s6 6,379,340, Ngudi sir dung hé phan phéi nay s& ndi lo 6 thé duc 16
thir nhit va lo c6 thé duc 18 thi hai vao dung cu chuyén khéng ding kim dé chuyén dung
dich muébi trong lo c6 thé duc 15 thir hai sang lo ¢6 thé duc 15 thi nhét chira xefuroxim.
Sau khi 1ic nhe co cdu nay, bom tiém phan phdi s& dwoc lédp vao ddu cdm kim duy nhét
(dAu ndi luer am) cua dung cu chuyén khong ding kim, va mot thé tich thich hop cia

dung dich xefuroxim s& dugc lay vao bom ti€ém phan phoi dé tiém vao mat nguoi bénh.
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Phuong 4n khac cta hé phan phéi nay theo sang ché bao gdm, thuong 1a trong vt
chira han kin, (1) lo v6 tring c6 thé duc 16 chira lwgng xac dinh ctia xefuroxim dd dugc
nap vo tring, (2) bom tiém cé dau nbi luer duong, bom tiém nay di dugc nap vo tring
v6i dung dich mudi dang trrong, thudng 12 0,1 mL trén mdi mg xefuroxim trong 1o c6 thé
duc 18, dé hoa tan xefuroxim trong lo v6 tring c6 thé duc 16 (bom tiém hoan nguyén), (3)
dung cu kiém soat dong chay va (4) bom tiém (bom tiém phan phdi) c6 dau ndi luer
dwong @& dung liéu xefuroxim thich hgp trong khoang mét. Hé phan phdi niy c6 thé con
bao gdm kim tiém c6 mang bao vé di dugc gin sin trén dung cu kiém soat dong chay
hoac dugc cung cAp riéng biét. Dung cu kiém soat dong chay dugc md ta, vi du, trong cac
patent My 6 6,379,340 va 6,238,372. Dung cu kiém soat dong chay thudc loai duge mo
ta trong cac patent néu trén dwgc ban trén thi truong dudi tén thwong mai 1a MixJect boi
West Pharmaceutical Service Inc. Patent My s6 7,326,194. Dung cu kiém so4t dong chay
¢6 ba diu cm, diu cdm tha nhit (c6 dau ndi luer 4m) dung cho bom tiém d3 dugc nap
sin, dau cdm tht hai (c6 diu ndi luer dwong) ding cho kim tiém va dau cim thir ba dugc
didu chinh dé ndi khép vé6i phin dau cua lo va c6 kha ning xuyén qua mang ngin hodc
nat chan cta lo va tao ra dudng dan hd. Ngudi st dung hé phan phéi nay s& ndi bom tiém
hoan nguyén da dwoc nap sin vao dau cim thir nhét cua dung cu kiém soat dong chay
cling nhu gén lo chira xefuroxim vao d4u cim thir ba. Bing cach ddy pittong clia bom
tiém hoan nguyén vé phia trudc, ngudi sir dung sé tiém toan bd cac thanh phan chira trong
bom tiém vao lo nay. Sau d6, dung dich xefuroxim dugc hoan nguyén bang cach lac nhe
co chu nay. Sau d6, ngudi sir dung thay thé bom tiém hoan nguyén bang bom tiém phan
phéi. Véi lo & vi tri 16n nguoc, pittdng dugc rat lai @& 14y mot thé tich dung dich
xefuroxim thich hop vao than bom tiém (thwong 13 > 0,1 mL dé dim bao ring thé tich diy
ra dugc 12 0,1 mL). Sau khi 14y lo ra va gén kim tiém vao (néu chua gin), chuyén dong vé
phia trude cua pittdng ciia bom tiém phén phéi s& ddy dung dich xefuroxim ra thong qua
kim.

Khi stt dung bom tiém hoan nguyén cé dung tich 1a 1 mL hodc nh6 hon, h¢ phan
phdi dwoc wu tién c6 thé duge don gian héa hon niva. Hé phén phéi duge wu tién dang don
gian héa theo sang ché co thé bao gbm, thuong 13 trong vat chira han kin, (1) lo vd trung

6 thé duc 16 chira lvong xac dinh cia xefuroxim di dugc nap vo trung, (2) bom tiém c6
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d4u ndi luer dwong va vach danh ddu thé hién thé tich chira 12 0,1 mL, bom tiém nay da
dugc nap vo trung v6i dung dich mudi ding trwong, thuong 1a 0,1 mL trén mdi mg
xefuroxim trong lo cé thé duc 15, dé hoa tan xefuroxim trong lo v6 trung cé thé duc 15
(bom tiém hoan nguyén) va (3) dau ndi lo c6 dau ndi luer 4m. Hé phan phdi nay c6 thé
con bao gdm kim ¢6 mang bao vé dé tiém vao mat, kim niy s& dugc gén trén bom tiém
hoan nguyén. Ngudi st dung hé phan phdi nay trudc tién s& gin dau ndi lo 1én lo chira
xefuroxim va lip bom tiém hoan nguyén vao déu cim cia dau ndi lo. Bing cach day
pitténg ctia bom tiém hoan nguyén vé phia trudc, ngudi sir dung s& tiém toan bg cac thanh
phén chira trong bom tiém véo lo ndy. Sau d6, nguoi str dung s& hoan nguyén dung dich
xefuroxim b%mg cach lac nhe toan bd co clu nay. Véi lo & vi tri 1on nguoc, pittdng cha
bom tiém hoan nguyén s& dwoc rat lai boi ngudi sir dung dé 1dy vao bom tiém mot thé
tich thich hgp (> 0,1 mL) cua dung dich xefuroxim da hoan nguyén. Sau dd, ngudi su
dung s& thao bom tiém ra khéi ddu ndi, lip kim tiém, va tiém mot thé tich chira 1 mg

xefuroxim (thudong 13 0,1 mL) cta dung dich xefuroxim vao mét ngudi bénh.

Hé phén phéi dugc wu tién dang don gian hoa khac theo sang ché bao gom, thuong
1a trong vat chira han kin, (1) lo vo trung co thé duc 16 chira lwgng xac dinh cua xefuroxim
da dugc nap vo tring, (2) bom tiém c6 dau ndi luer duong va vach danh dau thé hién thé
tich chtra 13 0,1 mL, bom tiém nay da dugc nap vo tring véi dung dich mubi déng truong,
thuong 1a 0,1 mL trén m&i mg xefuroxim trong lo ¢6 thé duc 15, dé hoa tan xefuroxim
trong lo v6 trang c¢6 thé duc 15 (bom tiém hoan nguyén) va (3) dung cu kiém soat dong
chay, t6t hon 13 dung cu MixJect tir West. H& phan phdi nay c6 thé con bao gom kim c6
mang bao vé dé tiém vao mét. Ngudi sir dung hé phan phdi loai ¢ dung cu MixJect nay
s& dua lo chira xefuroxim vao ddu cim thir ba cia dung cu kiém soat dong chay va ndi
bom tiém hoan nguyén di dwoc nap sdn vao dau cim thir nhit. Bang cach day pittong ctia
bom tiém hoan nguyén vé phia truée, ngudi sir dung s& tiém toan bd cac thanh phin chira
trong bom tiém vao lo nay. Dung dich xefuroxim s& dugc hoan nguyén bang cach lic nhe
toan bd co cdu nay. Véi lo & vi tri 1on nguge, pittdng ctia bom tiém s& duge rit lai dé 14y
mdt thé tich dung dich xefuroxim thich hop vao than bom tiém (> 0,1 mL). Sau khi 14y lo
ra va gin kim tiém véo, chuyén dong vé phia trudc cua pittdng clia bom tiém s& ddy dung

dich xefuroxim ra thong qua kim.
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Theo phuong 4n khéc, hé phan phéi theo sang ché bao gdm, thuong 1a trong vat
chtra han kin, (1) lo vé tring c6 thé duc 15 chira lwong xac dinh cia xefuroxim da dwge
nap vo trung, (2) bom tiém c¢6 diu ndi luer dwong, bom tiém nay da dugc nap v tring
v6i dung dich mudi déng trrong, thudng 13 0,1 mL trén mdi mg xefuroxim trong lo c6 thé
duc 13, dé hoa tan xefuroxim trong lo vé trung c¢6 thé duc 15 (bom tiém hoan nguyén) va
kim c6 mang bao vé co dau ndi luer am da dugc gin sin trén bom tiém hoan nguyén hoic
dwoc cung cp riéng biét, va (3) mot hodc nhiéu bom tiém (bom tiém phan phéi) c6 dau
nbi luer duong va thuong 14 c6 vach danh dau thé hién thé tich chira 13 0,1 mL d dung
lidu xefuroxim thich hop trong khoang mét. Hé phan phdi nay c6 thé bao gdm mét hodc
nhidu kim bd sung c6 du ndi luer 4m dwoc gén trén mot hodc nhidu bom tiém phan phdi
hodc dugc cung cp riéng biét. Khi sir dung bom tiém hoan nguyén c6 dung tich 1a 1 mL
hodc nho hon, hé phan phéi nay co thé dwgc don gian hoa hon nita. Hé phan phéi dang
don gian héa nay bao gdm, thudng 13 trong vat chira han kin, (1) lo v6 tring c6 thé duc 15
chira lugng x4c dinh cua xefuroxim d3 dugc nap vo tring va (2) bom tiém c6 diu ndi luer
duong va vach danh déu thé hién thé tich chira 12 0,1 mL, bom tiém nay da dwgc nap vo
tring v6i dung dich mudi ding trwong, thuong 13 0,1 mL trén mdi mg xefuroxim trong lo
c6 thé duc 15, dé hoa tan xefuroxim trong lo vo tring c6 thé duc 16 (bom tiém hoan
nguyén) va kim c6 mang bao vé c6 dau ndi luer am di duoc gin sin trén bom tiém hoan
nguyén hodc dwoc cung cip riéng biét. Kim néu trén thuong 13 thang, khong phai 13 hinh
dang cua dng thong hoic kim tiém c6 khoang trudc duge wu tién st dung boi nhidu bac
s§. Do d6, hé phan phdi nay c¢6 thé con bao gdm kim tiém chuyén dung c6 mang bao vé
dwoc gén trén bom tiém hoan nguyén dé tiém dung dich xefuroxim vao mat ngudi bénh.
Ngudi sir dung hé phan phéi dang don gian héa néu trén s& tiém cac thanh phén da duoc
nap sin ctia bom tiém hoan nguyén (c6 gin kim) vao lo chira xefuroxim, lic lo nay dé hoa
tan hoan toan xefuroxim va liy mét thé tich dung dich xefuroxim thich hgp vao bom tiém
hoan nguyén. Sau do, kim gin trén bom tiém hoan nguyén c6 thé dwgc thay thé bang kim

tiém, va liéu xefuroxim chinh xac (thudng 1 0,1 mL) dugc tiém vao mit nguoi bénh.

Quy trinh dién hinh dé tao ra lo vo tring c6 thé duc 15 chira mot lwong xéac dinh
cua xefuroxim (C16H16N4OsS; s& CAS 55268-75-2; duogc ban boi GlaxoSmithKline Ltd.)

va mudi 12 nhu sau: dung dich véi khdi luwgng 16n, vi du, 120 lit, dugc tao ra, chira 10
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mg/mL xefuroxim va 0,9% natri clorua trong nuéc dwogc tinh ché bang cach chung cit
hodc thidm théu nguoc (nuée pha tiém). Dung dich nay dugc cho di qua mdt hodc nhiéu
mang loc vo trung, mang loc cudi cing thudng c6 c& 16 khoang 0,2 micromet, va céac lo
v trung cd kich ¢& phu hgp duge nap vo trung véi 0,5 mL dung dich xefuroxim dd dugc
loc (kich c& mé 1a 200.000 19). Dung dich xefuroxim trong cac lo nay dugc lam dong kho
qua dém trong diéu kién v tring. Cubi ciing, cic lo hoic cac dng tiém (cac thuat ngit nay
dugc sit dung thay thé cho nhau) dugc dong nip. Cé thé st dung céac loai dng tiém c6 thé
duc 15 khac nhau. Thuong sir dung lo c6 miéng gap nép (crimp top vial) dugc déng kin
bing ndp day gip nép (crimp top seal) c6 mang ngan. Pé tranh lam d6i mau trén bé mat
cua bot xefuroxim, céac 1o hodc céac 6ng tiém c¢6 mau (vi du, mau hd phach) hodc dugc boc
t8i bé mit duge wu tién hon so vdi cac lo hodc cac 6ng ti€m thay tinh trong subt. Can lvu
v rang, néu chét 16ng trong bom tiém hoan nguyén 12 dung dich mudi ding truong, thi céc
lo dugc nap vo6 trung véi dung dich chita xefuroxim trong nuéec. Can lvu y thém ring
ndng d6 xefuroxim trong dung dich nap khong can phai 1a 10 mg/mL. Tay thudc vao thiét
bi nap v6 tring sin c¢6, ndng do bat ky 1én t6i 20% khéi lwgng/thé tich trong nuéc co thé
dwoc sir dung. Phuong phap cu thé bat ky dé tao ra lo hoic Ong tiém chira mot lwgng
xefuroxim khd x4c dinh c6 thé dugc st dung. Thay vi phan phdi dung dich nudc chira
xefuroxim va sau d6 lam dong kho, cac 1o co thé duoc nap bot bang cach sir dung cac voi
phun c6 kha nang kiém soat luwong bot duge phan phéi (vi dy, hé dinh vi liéu "Omnidose"
cua Harro Hoefliger, Allmersbach im Tal, Purc). Pac biét thich hgp cho viéc nap bot
xefuroxim vo trung 12 may dinh vi lidu tbc dd cao MICROFILL, cu thé 1a may
MICROFILL SERIES 400, tir LM.A. (Industria Macchine Automatiche) S.p.A, Bologna,
Y. Mot phuong phap khac c6 thé sir dung s& doi hoi phai nap vd trung cac lo véi dung

dich chira xefuroxim trong dimetyl sulfoxit (1&n t6i 10% khdi lwgng/thé tich).

Dé tao ra dung dich xefuroxim dung dé tiém vao mat ngudi bénh, tong thé tich cua
cht 16ng chira trong bom tiém hoan nguyén (hoic lo ¢ thé duc 13 thir hai) dwgc chuyén
vao lo (c6 thé duc 15 hodc c6 thé dyc 15 thir nhit) chira xefuroxim, va lo nay dugc lic
bing tay dé thu duoc dung dich xefuroxim dong nhit. Tt hon 13, chit khang sinh nay c
mat trong lo véi néng d6 1a 10 mg/mL. Trong cac vi du dugc vu tién, lo cé thé duc 16 (tht

nhit) chira 50 dén 100 mg xefuroxim, va bom tiém hoan nguyén hoic lo c6 thé duc 16 thu
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hai chira 5 dén 10 mL dung dich mudi ding truong, thé tich ciia dung dich mudi dugc
didu chinh theo lwgng xefuroxim sao cho tao ra dung dich chita 10 mg/mL xefuroxim.
Sau d6, mot phan phén u6c dung dich xefuroxim duge 1ay ra tir lo vao bom tiém phan
phdi ¢6 kich c& phit hop dé nhan phin phan wéc nay. Uu tién 12 bom tiém phén phéi c6
thé tich dﬁy ra duogc la 0,1 mL. Téng thé tich cia dung dich xefuroxim chira trong bom
tiém phan phdi duogc tiém trong khoang mét tai thoi diém két thiic phiu thuat duc thiy
tinh thé hodc phdu thuat mét khac. Cén lwu ¥ rang tot hon 12 bom tiém phan phdi ¢6 co
cAu ty vo hidu hoa dé dam bao réng bom tiém nay chi c6 thé dugc st dung cho mét quy
trinh tiém, nhd d6 gitp giam nguy co nhiém tap vén ¢ khi st dung bom tiém nhiéu lan.
Bom tiém phan phdi ciing ¢6 thé c6 nit chin pittdng. Mic du dic tinh tw v6 hiéu hoa
khong c6 vé 1a quan trong dbi v6i bom tiém hoan nguyén, nhung céc phuong én cua hé
phan phdi theo sang ché ciing ¢6 thé bao gdm bom tiém hoan nguyén ti v6 hi€u hoa. Cén
lwu ¥ rdng bom tiém phan phéi c6 thé tich ddy ra dugce 16n hon c6 thé dwogc str dung (1én
t6i khoang 1 mL), v6i didu kién 12 n6 c6 vach danh d4u thé hién thé tich chira 12 0,1 mL.
Cén luu y thém ring trong cac phién ban don gidn héa cia hé phan phdi nay, bom tiém
hoan nguyén ciing dugc dung lam bom tiém phén phéi. Vi cac Iy do hién nhién, bom tiém

hoan nguyén trong hé phan phdi nhur vy s& khong c6 co chu tu vo hiéu hoa.

Cac bo phan cua hé phan phdi dugc trinh bay trong vat chita han kin thich hop,
thudng duoc 1am tir vat liéu déo nhiét. Viéc dong go6i cdc bo phan cua hé phan phéi vVao
vat chira nhu vay co thé dién ra trong didu kién vo trung hodc sach bang céch str dung cac
phuong phap va cac quy trinh da biét 13 trong linh vuc ky thuat nay. Huéng dan st dung
dugc cung cép trén bao gbi ngoai, duge cho vao trong bao goéi ngoai, dugc in trén vat
chira han kin chita hé phan phdi, hodc duge cho vao trong vit chira nay. Hudng dan sir
dung c6 thé dugc hién thi nhiéu hon mot 1An. Mot sé phwong 4n ciia hé phan phéi nay bao
gdm nhiéu bom tiém phan phéi. Uu tién st dung mét bom tiém phan phdi (t5t hon 14 tu
v6 hiéu héa) cho mdi hé phan phdi dé giir nguy co nhiém tap & muc téi thiu.

Trong cac phuong an ctia hé phan phdi néu trén, xefuroxim trong lo c6 thé duc 15
duoc hoa tan dén ndng d6 1a 10 mg/mL, va mot thé tich 12 0,1 mL dugc tiém vao mit dé
dwa luong mong muén 13 1 mg xefuroxim vao mét. Ngudi ¢ hiéu biét trung binh trong

linh vuc nay s& hiéu ring cic hé phan phdi twong dwong hodc gln twong duong c6 thé
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dugec tao ra, trong d6 xefuroxim trong lo ¢ thé duc 16 duoc hoa tan dén néng d0 khac, v6i
diéu kién 13 c6 bu thé tich can thiét duoc tiém vao mét sao cho 1 mg duoc chit dugc dua
vao. Vi dy, néu bom tiém hoan nguyén chtra 1 mL dung dich mubi ding truong dugc sit
dung dé hoa tan lugng xefuroxim 14 5 mg, thi s& két hop thém bom tiém phan phdi c6 kha
ning phan phéi thé tich 12 0,2 mL dung dich xefuroxim vao mét. Cac c4n nhéc néu trén

ciling ap dung véi cac hé phan phdi trong duong hoic thay thé duoc mé ta dudi day.

Hé phan phdi an toan nay 1a hé “kin” dé dam bao tinh vé tring cho dén thoi diém
sir dung. Cac bd phéan (dd khir tring) cta hé phan phdi duge lap rap va duge dong goi
trong vat chira han kin. Mic di khéng bét budc, nhung qua trinh 1ap rap va déng géi co
thé dugc thuc hién trong didu kién vo trung. Viéc lip rap v6 tring nhu vay s& giap lam
cho viéc viéc dong géi v trung cac bd phan khac nhau 14 tiy chon. Néu qua trinh 1p rap
va dong goi trong vat chira han kin khong dugc thuc hién trong diéu kién vo trung, thi cac
b6 phan ctia hé phan phdi duge dong goéi vo tring mot cach riéng ré, vi du, trong cac vi

phong.

Hé phan phéi an toan niy cho phép ngudi sir dung tao ra lidu xefuroxim thich hop
mdt cach thuén tién va dang tin cdy dé tiém trong khoang mit. Liéu thich hop 1a 1 mg
xefuroxim nhu dugc st dung trong céc nghién ctru 14m sang rdng néu trén. Ngoai budc
loai bé bao goéi bao v&, nip va mang chin kim va budc lap rap cac bd phan lai, qua trinh
tao ra lidu xefuroxim thich hop bang cach sir dung hé phan phéi theo sang ché bao gdm ba
budc don gian. Bude thi nhét 1 dua toan bo thé tich dung dich mubi ding truong chira
trong bom ti€ém hoan nguyén hodc lo c6 thé duc 16 thir hai da dugc nap san di qua mang
ngén hodc nut chan cua lo cé thé duc 15 thir nhit chtra xefuroxim. Budc thi hai 1a lic lo
6 thé duc 15 thtr nhit bang tay véi sb 1an xac dinh dé tao ra trong dung dich xefuroxim
ddng nhat. Budc cubi cing 14 nap bom tiém phan phdi (hodc bom tiém hoan nguyén réng
thy truong hop) véi thé tich xac dinh cta dung dich xefuroxim tir 1o chira xefuroxim.

Viéc str dung hé phéan phdi an toan nay gitip giam manh kha ning mic 15i déng ké
ctia ngudi sir dung. Thé tich cua chit 1ong chira trong bom tiém hoan nguyén (hoic lo c6
thé duc 13 thir hai) 13 thé tich cin thiét dé tao ra dung dich xefuroxim 10 mg/mL trong lo

chira thubc. Do d6, ngudi sir dung chi can dwa toan bo thé tich chira trong bom tiém hoan
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nguyén hodc 1o co6 thé duc 18 thir hai vao lo chira xefuroxim. Nho d6 tranh duge céc sai sb
c6 thé xay ra, néu chi cAn chuyén mét phan chat long, khi doc cac vach chia. Bom tiém
phén phdi (hodc bom tiém hoan nguyén trong hé phan phdi dang don gian héa) dugc danh
ddu sao cho khéng xay ra viéc vo tinh nap qua mic ding ké do doc sai vach chia. Ly
tuong 13, bom tiém phan phdi c¢6 kich ¢ sao cho vé co ban toan bd cac thanh phan chira
trong bom tiém phan phdi s& phai dugc tiém vao méit (dé dwa 1 mg xefuroxim vao). Trong
trudng hop bét ky, t6i da 1a mét vach chia don 1é trén bom tiém phan phdi (hoic bom
tiém hoan nguyén trong hé phan phdi dang don gian héa) can phai dugc nhan biét boi bac

s§ chuan bi tiém li€u thudc chinh xac vao mat ngudi bénh.

Hé phan phdi nay giup giam dang ké céc sai s6 vbn ¢c6 trong qua trinh tao ra lidu
xefuroxim thich hop béi phong bao ché ctia bénh vién hogc bac s§. Nhu néu trén, quy
trinh dugc st dung trong nghién ciru cia ESCRS dé tao ra lidu xefuroxim thich hop bao
g6m 16 budc khac nhau. C6 kha ning xdy ra céc sai s6 ngau nhién (18i ctia ngudi tao) va
cac sai sb hé théng (cac sai s6 nho do sy thiéu chinh xac khong thé tranh dugc) & 8 bude
trong sé cac budc nay. Gia st ring lugng xefuroxim trong lo chira thudc va thé tich cua
chét 16ng trong bom tiém hoan nguyén da dugc nap sén (hoic lo chira chét pha lodng) la
chinh x4c (nhd quy trinh kiém soét chat lugng ctia nha san xuét), thi ¢ thé chi c6 2 budc
c6 thé tao ra cac sai sé ngau nhién khi str dung hé phan phéi nay dé tao ra lidu xefuroxim.
Sai s6 hé théng c6 thé chi xay ra & mot budc. Do d6, viée st dung hé phan phéi nay lam
giam dang ké cac sai s6 ngiu nhién va sai s6 hé théng ma gdy anh huong dén lidu
xefuroxim dugc phan phéi vao mét, va do d6 duoc mong doi 13 1am ting tinh an toan cua

phac db phong bénh nay.

Viéc van hanh h¢ phan phéi nay don gian so v6i vige tao ra lidu xefuroxim thich
hop badi bac s§ hodc phong bao ché hoic phong thi nghiém. Nhu néu trén, 16 bude duge
quy dinh theo nghién ctru ctia ESCRS duoc thay thé trong hé phan phdi nay bang budc
loai bo bao goi bao vé, nép va mang chin kim va budc lép rap cac b phan lai, va ba thao
tac d& dang. Viéc 1am giam dang ké v& tinh phirc tap cla céc thao tac s& gitip giam khéi
lugng cong viée cua bac s§ va/hodc loai trir nhu ciu v& viéc phdi hop hoat dong trong
phong bao ché. Viéc c6 sin hé phan phéi xefuroxim an toan trén thi trudng ciing s&

khuyén khich cic bac sy ma chua ting st dung xefuroxim truéce do, do su bét tién trong
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viéc tao lidu thich hop theo yéu cu hoic do cac lo ngai vé cac 18i c6 thé xay ra trong qua
trinh tao lidu xefuroxim theo yéu céu, sir dung phac d6 phong bénh di duge chimg minh
13 1am giam sy xut hién chimg viém ndi nhin nay.

Hé phan phdi xefuroxim an toan nén cin it chi phi san xuit. Gia thanh ciia hé phan
phéi cang thap, thi kha ning cang cao 13 cic bac sy sé& sit dung hé nay thay cho lidu phép
phong bénh bang xefuroxim trudc d6 hodc thay cho viéc ho tu tao lidu xefuroxim ciing
v6i rii ro méc sai s6t kém theo va nguy co c¢6 thé c6 vé nhidm tap va dung qua liéu (nguy
co tac dong gy doc t& bao) hoic ding thiéu lidu (khong hidu qui; nguy co lam ting su
phat trién tinh khang ctia vi khuan) cho ngudi bénh. Mot s6 hé phan phdi trong s6 céc hé
phan phdi dwoc wu tién néu trén 1 cic giai phap hidu qua va c6 chi phi thip, vi cac bd
phan cia chung twrong d6i don gian dé c6 thé san xuit cling nhu cé sin tir cdc nha cung

cap.

Céc giai khap khac cho van @ vé viéc lap rap mot hé phéan phéi xefuroxim an toan
t6i wu dugc dé xudt dudi day. Tuy nhién, chu yéu 1a do cac giai phap nay c6 két hop cong
nghé phttc tap hon, va do d6 thudng 13 dit hon, nén cac hé phan phéi nay c6 thé it hiéu
qua vé mit chi phi hon so védi cac hé phan phéi da duoc md ta trude d6. Vi du, co thé su
dung bon ti€ém loai hai khoang hodc loai tron 14n. Bom tiém nhu vdy c6 kha ning chia
xefuroxim khé hodc xefuroxim trong mot khoang va chit pha lodng, tirc 1a dung dich
mudi d'fmg truong, trong khoang con lai, va c¢é kha ning dugc tic dong dé tron 13n céc
thanh phan chira trong hai khoang ndy véi nhau dé tao ra dung dich xefuroxim mong
mudn. Bom tiém loai hai khoang tiéu biéu dugc mé ta trong cac patent My s6 3,327,710;
3,380,451; 4,581,016; 4,874,381, 5,779,668; 6,419,656; 6,770,052 va 6,817,987, patent
M§ thidm dinh lai s6 35986; don patent chau Au s6 112574. Bom tiém loai hai khoang c6
d4u nbi luer duong c6 thé dugc mua tir mot s6 ngudn, bao gdm tir Vetter Pharma (Lyo-
JectR). Cu thé, hé phan phéi an toan dé ding lidu xefuroxim mong mudn (1 mg) cho mit
ngudi bénh c6 thé bao gdm bom tiém loai hai khoang da dwgc nap v trung véi 1 mg
xefuroxim va chtra 0,1 mL dung dich mudi dang truong trong khoang thir hai. (Thé tich
chét c6 thé dugc bu bang cach nap bom tiém qua mot chit.). Bom tiém c6 thé duoc dong
g0i, trong diéu kién sach hoic v tring, trong vat chira nhu dugc md ta & trén dbi véi cac

hé phan phdi an toan dugc wu tién. Huéng dan st dung cling c6 thé dwoc cung cip cing
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v6i hé phan phdi. Gidng nhu cac hé phan phdi di duge mé ta & trén, hé phan phéi nay

cling ¢6 thé bao gom kim tiém c6 mang bao v¢ cé dau noi luer 4m.

Hé phan phdi an toan tuong tir bao gdm bom tiém loai hai khoang ¢ dau ndi luer
duong, éng tiém hodc lo rdng v6 tring c6 thé duc 15 c6 kha ning chira it nhét 1a lugng
chét 16ng nhur & bom tiém loai hai khoang va mét hodc nhiéu bom tiém phan phéi loai 0,1
mL c6 diu ndi luer dwong. Pau ndi lo hodc kim c6 mang bao vé vo tring, c6 dau ndi luer
am, cling dugc cung cép @& chuyén chét 1ong vao va ra khoi lo vo trung. Bom tiém loai
hai khoang ndy chira, vi dy, 5 mg xefuroxim khd trong mot khoang va 0,5 mL dung dich
mudi déng truong ddy ra dugc trong khoang con lai. Khi kich hoat co cu bom tiém nay,
cac thanh phan chira trong hai khoang nay dugc tron v6i nhau, va dung dich xefuroxim
dang truong thu dugc 6 thé duge chuyén vao lo rng v6 trung. Mot hodc nhiéu bom tiém
phén phéi c6 thé duoc nap véi 0,1 mL dung dich xefuroxim déy ra dugc tur lo nay. HE
phan phéi ndy c6 thé duge dong goi, trong diéu kién sach hogc v6 tring, trong vat chira
nhu dugc md ta & trén dbi v6i hé phan phéi an toan dugc wu tién. Hudng dan sir dung
ciing c6 thé duge cung cAp clng v6i hé phan phdi. Pic biét, néu dy dinh cung cap nhiéu
lidu xefuroxim, thi hé phan phéi nay bao gdm dau nbi lo ding nhiéu 1an. C4c hé khong st
dung dau ndi lo c6 thé bao gdbm mét hodc nhiéu kim c6 mang bao vé bd sung c6 dau nbi

luer 4m (dé 14y dung dich xefuroxim ra khdi 1o).

Theo phuong an khac, hé phin phéi an toan bao gdm lo c6 thé duc 16 loai hai
khoang. Mot khoang dugc nap vé trang véi bot xefuroxim (vi dy, 5 mg), trong khi
khoang con lai chra mot thé tich dung dich mudi dang truong thich hop (vi du, 0,5 mL).
Lo ndy c6 co cdu giai phéng dung dich mubi vao khoang chira xefuroxim kho dé hoan
nguyén khi co cdu nay dugc kich hoat. Sau khi lic bing tay dé thu dugc dung dich
xefuroxim ddng nhét, (cac) bom tiém phan phéi dugce st dung dé 14y ra 0,1 mL dung dich
xefuroxim, dai dién cho mot lidu dé tiém trong khoang mét. Pau ndi lo (tét hon 13 ¢6 van)
hodc (cac) kim c6 mang bao v¢ s€ cAn cho viée ldy dung dich xefuroxim vao (cac) bom
tiém phéan phéi. Hé dng hoic lo loai hai khoang thich hgp c6 ban san trén thi truong, vi
du, Act-0-Vial ciia Pfizer CentreSource (Kalamazoo, MI) va "EZ Fusion two-in-one" cua
Degill International Corp., Dai Loan. Cac bo phan cta h¢ phén phdi nay bao gém bng

hoic 1o loai hai khoang chira xefuroxim va dung dich mudi ding trrong, mot hodc nhiéu
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bom tiém phan phdi vo tring loai 0,1 mL c6 dAu nbi luer duong va ddu ndi lo hodc mot
hodc nhidu kim c6 dau ndi luer am dé 14y chit 1ong ra tir 1o vao (cac) bom tiém phan phdi.
Hé phén phdi nay duogc lip rap va dong géi trong vat chira va c6 thong tin hudng dan str
dung nhu dugc mo ta & trén d6i v6i hé phan phdi an toan duge wu tién. Hé phan phéi nay

¢6 thé con bao gdom mdt hodc nhiéu kim ti€m c6 mang bao v€ c6 dau nodi luer am.

Viéc néu ra cac khoang tri ) trong ban mo ta nay chi nhim muc dich dung lam
phwong phap @ cép tdc ky mot cach riéng r& dén ting tri s riéng biét nim trong khoang
ndy, trir khi c6 quy dinh khac trong ban mo6 ta nay, va mdi tri sé riéng biét duge dua vao

ban mé ta nay nhu né duge néu ra mot cach riéng ré trong ban mo ta nay.

Phin mo ta vé khia canh hoic phurong 4n bét ky cua sang ché c6 st dung céc thuit
ngit nhu viéc dé cap dén mot diu hiéu hoic céac du hiéu 14 nhdm cung cip co s6 minh
hoa cho khia canh hodc phuong an twong tu cia sang ché ma "bao gdm", "chu yéu bao
gdm" hodc "vé co ban chira" ddu hiéu hogc cac déu hiéu cu thé do, trir khi c6 quy dinh
khéc hodc ¢6 mau thudn rd rang theo ngit canh (vi dy, hop phan duge mo ta trong ban md
ta nay l1a chira mot déu hiéu cy thé cin duoc hiéu 1a cling mé ta hop phﬁn bao gdbm dau
hiéu @6, trix khi c¢6 quy dinh khac hodc c6 mau thuln rd rang theo ngit canh). Viéc dé cép

dén "phuong tién" c6 thé tiy y dugc mo ta dudi dang mét hodc nhiéu dung cu.
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YEU CAUBAO HQ
1. Hé phan phdi xefuroxim an toan bao gom:
(a) lo vo trung co thé duc 15 da dugc nap vo trung véi mot lwgng xefuroxim xac dinh,

(b) vat dung chira 0,1 mL dung dich mudi ding treong v trung trén mdi mg xefuroxim
trong lo c6 thé duc 156 va phuong tién ding dé chuyén dung dich mudi déng trrong vao lo
6 thé duc 18 va dé 14y ra khoi lo ¢ thé duc 15 nay mot ph?ln phéan udc xefuroxim da hoa

tan trong dung dich mudi ding truong véi ndng do 1a 10 mg/mL, va

(c) mot hodc nhidu bom tiém phan phdi da khir tring ¢6 dau ndi luer duong, mdi bom
tiém phan phdi nay c6 kha ning chua it nhit 0,1 mL chét 1éng ddy ra dugc va c6 vach
danh dAu thé hién thé tich chtra 13 0,1 mL chit 1ong ddy ra dugc; trong d6 tat ca cac b

phan ctia hé phan phoi xefuroxim an toan nay déu dugc cung cap ¢ trang thai vo trung.

2. Hé phan phbi xefuroxim an toan theo diém 1, trong d6 vat dung 1a bom tiém hoan
nguyén di dugc nap vd trung ¢ dAu ndi luer duong va phwong tién ding dé chuyén dung
dich mudi ding truong vao lo c6 thé duc 15 va dé 14y ra khéi lo c6 thé duc 16 nay mot
phin phin uéc xefuroxim dd hoa tan trong dung dich mudi ding trrong vao bom tiém

phan phéi 12 du noi lo c6 dau noi luer 4m hodc mét hodc nhicu kim c6 dau ndi luer am.

3. Hé phan phéi xefuroxim an toan theo diém 1, trong d6 vat dung 1a bom tiém hoan
nguyén da dugc nap vo trung ¢ d4u ndi luer dwong va phuong tién dung dé chuyén dung
dich mudi déng truong vao lo c6 thé duc 18 va dé 1dy ra khoi lo c6 thé duc 16 nay mot
phin phin uéc xefuroxim da hoa tan trong dung dich mudi ding truong vao bom tiém

phan phéi 14 dung cu kiém soat dong chay.

4, H¢ phéan phéi xefuroxim an toan theo diém 1, trong d6 vat dung 1a 1o c6 thé duc 15
thtr hai dd dwoc nap vO tring véi dung dich mudi ding trrong, va phuong tién dung dé
chuyén dung dich mudi dang trwong vao lo ¢6 thé dyc 13 thir nhét va dé 14y ra khoi lo c6
thé duc 15 tht nhit ndy mot phan phan wéc xefuroxim da hoa tan trong dung dich mubi
déng trrong vao bom tiém phén phéi 12 bom tiém hoan nguyén rong c6 dau ndi luer

dwong va thé tich chira du 16n dé chtra dung dich mudi déng truong duge chira trong lo ¢6
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thé duc 18 thir hai va hai dau ndi lo c¢6 dau ndi luer 4m hodc mdt hodc nhiéu kim dugc bao

vé bang mang chan c6 dau ndi luer am.

5. H¢ phéan phéi xefuroxim an toan theo diém 1, trong d6 vat dung 14 lo c6 thé duc 16
thtr hai di dugc nap vo tring véi dung dich mubi déng trwong, va phuong tién ding dé
chuyén dung dich mubi ding trwong vao lo c6 thé duc 18 thir nhat va dé ldy ra khoi lo c6
thé dyc 15 thtr nhit ndy mot phin phan wdc xefuroxim di hoa tan trong dung dich mudi
ding truong vao bom tiém phan phdi 12 ddu nbi chuyén tir 1o sang lo va dau ndi lo c6 dau

ndi luer 4m hodc mdt hodc nhi€u kim dugc bao vé bang mang chan cé dau ndi luer am.

6. H¢ phén phéi xefuroxim an toan theo diém 1, trong d6 vat dung la lo c6 thé duc 16
thr hai d3 dwoc nap sn vo trung véi dung dich mudi dang truong, va phuong tién ding
dé chuyén dung dich mudi ding truong vao lo ¢6 thé duc 13 thir nhat va dé 14y ra khai lo
c6 thé duc 18 the nhat nay mot phan phan wéc xefuroxim di hoa tan trong dung dich mubi

déng truong vao bom tiém phan phdi 1a dung cu chuyén khong dung kim.

7. Hé phan phdi xefuroxim an toan theo didm bat ky trong sb cac diém tir 1 dén 6,
trong d6 hé nay dugc dong goi trong vat chira han kin, nhd d6 cac b phén ri€ng r€ hodc
dugc nhoém cung nhau cia hé phén phéi nay dugc dong géi vo tring mot cach riéng biét.

8. Hé phén phdi xefuroxim an toan theo didm bt ky trong sb cac diém tir 1 dén 7,
trong do lo co thé duc 13 hodc lo ¢6 thé duc 15 thir nhét duogc nap bot xefuroxim trong didu
kién vé trung hodc dugc nap vo trung vdi dung dich nude chira xefuroxim v6 trang, dung

dich nay dugc lam dong kho.
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